OLYMPUS

Data: 30.06.2026
Numer referencyjny Olympus: FY27-901-F Jednorazowa ostona dystalna MAJ-2315 nowy

model
PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
Temat: Jednorazowa ostona dystalna
Do wiadomosci: Pracownia badan endoskopowych, dziat ds. zarzgdzania ryzykiem
Dotyczy produktéw:
Materiat Model Nazwa produktu Numer(y) partii UDI-DI
N6192000 | MAj-2315 | Jednorazowaosiona | Wszystkie (przed uplywem | o)qcq170441571
dystalna terminu waznosci)

Szanowni Panstwo!

Firma Olympus informuje o wycofaniu wyrobu medycznego, ktére dotyczy jednorazowej ostony
dystalnej model MAJ-2315. MAJ-2315 jest jednorazowg, odtgczang nasadkg przeznaczong do
ostaniania odstonietych elementéw mechanicznych znajdujgcych sie na koncéwce dystalnej
nastepujacych modeli duodenoskopdéw: TJF-Q190V, TJF-Q290V oraz TJF-Q170V.

Przyczyna podjecia dziatania:

Firma Olympus przeprowadzita dochodzenie w sprawie jednorazowych oston dystalnych po
otrzymaniu skarg na nieoczekiwane odtgczanie sie ich od duodenoskopu w trakcie uzytkowania.
Przez ostatnie 12 miesiecy firma Olympus otrzymata 96 skarg dotyczgcych odpadniecia ostony
dystalnej MAJ-2315 wewnatrz ciata lub na zewnatrz ciata pacjenta. W tej liczbie skarg 36 zdarzen
uznano za powazny uszczerbek na zdrowiu zwigzany z koniecznoscig wydobycia ciata obcego i/lub
dodatkowego leczenia.

Jako rozwigzanie tego problemu, firma Olympus opracowata nowg wersje ostony dystalnej (MAJ-
2315), ktéra zawiera nowe mocowanie, pomagajgce zmniejszyc¢ ryzyko nieprawidtowego
zamocowania ostony dystalnej do endoskopu.

Wszystkie wczeSniejsze wersje tego produktu nalezy zwrdéci¢ do firmy Olympus i zastapic je
nowa wersja produktu.

Ryzvko dla zdrowia:

Mozliwe konsekwencje odtgczenia sie ostony to ryzyko urazu sluzéwki, uszkodzenia tkanki,
krwawienia, perforacji lub niedroznosci w wyniku pozostania ostony dystalnej w uktadzie
pokarmowym, co z kolei moze powodowac koniecznos¢ pilnej interwencji medycznej w celu
usuniecia ostony i/lub poparzenie w wyniku uzywania nieostonietej koricéwki dystalnej
duodenoskopu. Odtgczenie sie ostony dystalnej w jamie ustnej moze skutkowac aspiracjg,
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niedroznoscig drég oddechowych lub zaburzeniami oddechowymi i powodowac¢ koniecznos¢
natychmiastowej interwencji medycznej w celu usuniecia ostony. Rodzaj interwencji /
postepowania medycznego powinien wynikac z okolicznosci klinicznych.

Zdjecia przedstawiajgce nowy i stary model:

Rys. 1 - Opakowanie zewnetrzne starego Rys. 2 i 3 - Opakowanie zewnetrzne
modelu nowego modelu

Rys. 4 - Opakowanie wewnetrzne Rys. 5 - Opakowanie wewnetrzne
poprzedniej wersji produktu nowego modelu

Element mocujgcy
ostony dystalnej

Gérna czei¢
ostony
dystalnej
Dolna czeé¢

ostony & g Nowa
dystalnej os}ona
dystalna

Otwér

Rys. 6 - Ostona dystalna starego modelu Rys. 7 - Nowy model ostony dystalnej oraz biaty
element mocujacy stuzgcy do zaktadania ostony
dvstalnei na duodenoskonp.
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Fragment instrukcji uzytkowania przedstawiajacy prawidtowe przymocowanie nowej ostony
dystalnej:

Szczegotowe instrukcje dotyczgce zaktadania ostony dystalnej i Sciggania narzedzia mocujgcego znajdujg sie
w instrukcji stosowania.

3. Jedna reka delikatnie chwyci¢ czes¢ dystalng koricéwki ruchomej, a drugg rekg — nasadke.
Ustawi¢ w jednej linii otw6r nasadki i strone z soczewkami koricéwki dystalnej endoskopu, a
nastepnie nasung¢ nasadke, tak aby haczyk byt catkowicie widoczny w otworze.

Strona z soczewkami Otwor

Dystalna czgs¢ Nasadka

koricowki ruchomej

( Powigkszenie otworu nasadki \
V Instalacja zakoriczona ® Instalacja nieprawidtowa

Haczyk nie jest
catkowicie
' widoczny

Haczyk jest

\ ' 7 catkowicie
\ '\ widoczny

-/

UWAGA:

Przy zaktadaniu ostony dystalnej nalezy delikatnie trzyma¢ koricéwke ruchomg mozliwie
najblizej koncédwki dystalnej. Mocne chwycenie innych czesci koncéwki ruchomej moze
uszkodzi¢ mechanizm zespotu odchylania koncéwki ruchomej lub odksztatci¢ jego ostone.
Réwniez wyprostowanie koricéwki ruchomej podczas badania moze stac sie niemozliwe.
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4. Przytrzymac i pociggna¢ nasadke w strone przeciwng do endoskopu, aby jg zdjgc z
koncéwki dystalnej endoskopu.

Uwaga: Jesli nasadka nie zostata nasunieta odpowiednio daleko, ostona dystalna nie zostanie
zatozona na koncéwke dystalng endoskopu i pozostanie wewngatrz nasadki. Jesli ostony
dystalnej nie mozna zatozy¢ w sposéb ptynny, nalezy jg wymienic¢ na nowa.

Wymagane dziatania:

Z naszych danych wynika, ze Panistwa placéwka otrzymata co najmniej jeden wyréb w poprzedniej
wersji konstrukcyjnej. Firma Olympus prosi o wykonanie ponizszych czynnosci:

s

2,

Prosimy sprawdzi¢, czy posiadajg Panstwo jednorazowe ostony czesci dystalnej poprzedniej
wersji, model MAJ-2315 (patrz rys. 1-6 powyzej).

Wszystkie wczesniejsze wersje tego produktu nalezy zwréci€ do firmy Olympus i zasta-
pi¢ je nowg wersjg produktu.

Aby jak najszybciej zacza¢ uzywac nowa wersje produktu, nalezy ztozyé zaméwienie za
posSrednictwem zamowienia-msd@olympus.pl

Po otrzymaniu nowej wersji produktu MAJ-2315 nalezy zaprzesta¢ uzywania poprzedniego
produktu i przygotowac go do zwrotu.

Jezeli posiadajg Panistwo wyzej wymienione wadliwe produkty, prosimy o kontakt z firmg
Olympus w celu ustalenia sposobu ich zwrotu. Po zwrocie produktu, ktérego dotyczy pro-
blem, firma Olympus wystawi fakture korygujacg dla Panistwa placéwki.

Firma Olympus prosi o potwierdzenie otrzymania niniejszego pisma na adres mailowy:
info-msd@olympus.pl do 28.07.2026r.

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji innym uzytkownikom, ktérzy mogli otrzymac wa-
dliwe produkty.

Wiasciwy organ krajowy wie o dziataniach opisywanych w niniejszym powiadomieniu.
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Firma Olympus prosi, aby wszelkie reklamacje, zgtasza¢ na adres: info-msd@olympus.pl.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystgpity podczas stosowania tego produktu, mozna réwniez
zgtaszac Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl) , faksem (nr 22 492 11 29), listem
poleconym lub przesytkg kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Firma Olympus bedzie wdzieczna za petng wspotprace w zwigzku z zaistniatg sytuacja. Jezeli
potrzebujg Panstwo dodatkowych informacji, prosimy o bezposredni kontakt na adres email:
info-msd@olympus.pl.

Z powazaniem {y / /
Sylwia Kuptel ¢ A M/?VL/
i/ k/
/
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FORMULARZ ODPOWIEDZI - FY27-901-F Jednorazowa ostona dystalna
MAJ-2315 Nowy model

Nazwa placéwki

Adres placéowki

Imie i nazwisko osoby do kontaktu

Dodatkowe proshy do Klienta
(wpisa¢ dodatkowe dziatania oczekiwane
od klienta w zwigzku z tym dziataniem)

Prosimy o wpisanie numeru katalogowego, numeru partii i ilosci wyrobdw, ktérych dotyczy
problem, znajdujgcych sie w Panistwa placéwce.

Numer katalogowy Numer partii Liczba

Potwierdzam otrzymanie tego powiadomienia. Potwierdzam, ze przekazatem/przekazatam
niniejsze informacje do wszystkich zainteresowanych dziatéw.

Osoba wypetniajgce formularz:

Kliknij lub nacisnij,
aby wprowadzi¢ date.

Imie i nazwisko Podpis Data (RRRR-MM-DD)

Prosimy o wystanie wypetnionego formularza do 28.07.2026r adres info-msd@olympus.pl
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